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. ULDINE SISSEJUHATUS KOMISJONI VASTUSTELE

Komisjon valjendab heameelt Euroopa Kontrollikoja eriaruande tile ELi COVID-19 vaktsiinide hangete
kohta. Eurooplased on nainud, millist kasu ELi solidaarsus voib tuua tervishoiu vallas, eriti mis
puudutab vaktsiinistrateegiat véitluseks COVID-19 pandeemiaga.

Komisjoni poolt 17. juunil 2020 esitatud ELi vaktsiinistrateegias seati eesmadrgiks kiirendada COVID-
19 vaktsiinide vadljatéotamist, tootmist ja kasutuselevGttu. Sellega loodi esmakordselt
tsentraliseeritud hankeslisteem, mis toimis tihedas koostdds lilkkmesriikidega.

2020. aasta suvel, pelgalt mdni kuu parast pandeemia algust, oli ELil esmakordselt olemas Uhtne
vaktsiinistrateegia, mis teostus erakorraliste hangete siisteemi loomise kaudu ELi tasandil, kuid kdigi
liikmesriikide huvides. Liikmesriikidega koostdds suutis komisjon kindlustada kdige laiema valiku
vaktsiine maailmas ja tagada, et koik liilkmesriigid said need oma suurusest séltumata katte samal
ajal. 2020. aasta detsembri ja 2021. aasta martsi vahel olid juba neli COVID-19 vaktsiini saanud
tingimusliku mudgiloa ELis kasutamiseks. Ehkki alguses olid mdned riigid teistest veidi kiiremad, kuna
nad tegutsesid teistsuguses diguslikus kontekstis (vt 2. osa), suutis EL selle tlesande edukalt tdita,
jaddes samal ajal vaktsiine jagades maailmale avatuks.

2021. aasta augusti 6puks oli komisjon tdithud oma eesmargi vaktsineerida taielikult 70% ELi
tdiskasvanud elanikkonnast. Praeguseks on 83,3% ELi tdiskasvanud elanikkonnast taielikult
vaktsineeritud ja 62,3% on saanud t6hustusdoosi. Aasta jooksul on ELis valmistatud umbes
3 miljardit vaktsiinidoosi®. Lisaks sellele sai EList maailmas kdige suuremas mahus vaktsiine
eksportinud piirkond: umbes kaks kolmandikku Euroopas toodetud vaktsiinidest eksporditi 167 riiki.

Samuti osaleb komisjon endiselt COVID-19 vaktsiini tleilmse kattesaadavuse tagamise mehhanismi
toos, et tagada vaktsiinide vordne jaotamine osalisriikide vahel koosk6las Maailma
Terviseorganisatsiooni (WHO) valjatéotatud suunistega. 2022. aasta maikuuks oli Euroopa tiim
jaganud kolmandatele riikidele enam kui 470 doosi.

COVID-19 vaktsiinide hankimiseks jargis komisjon kohaldatavat digusraamistikku, see tahendab
erakorralise toetuse rahastamisvahendi maarust? ja finantsmaarust®. Kui protsess oli moned kuud
kestnud, v6ttis komisjon vastu teatise COVID-19 pandeemiast saadud Gppetundide kohta®. COVID-
19 pandeemia varal tekkis parem ettekujutus muudatustest, mida oleks vdimalik teha
tervisekriisideks valmisoleku ja neile reageerimise raamistiku kindlustamiseks Euroopa tasandil. Selle
tulemusena véeti 11. novembril 2020 vastu Euroopa terviseliidu teemalised ettepanekud,” mille
eesmark oli kindlustada tosiseid piirilileseid terviseohte kasitlevat digusraamistikku, samuti anda
kriisivalmiduse ja kriisidele reageerimise vallas suurem roll liidu vétmetdhtsusega ametitele,
sealhulgas Haiguste Ennetamise ja Tdrje Euroopa Keskusele (ECDC)®. 2021. aasta septembris loodi

! Arvandmed pdhinevad eelostulepingutega seotud tarneid ja ekspordilubade/-kontrolli mehhanisme
kasitlevatel andmetel ajavahemikust veebruar 2021 kuni veebruar 2022.

2 NGukogu 14. aprilli 2020. aasta maarus (EL) 2020/521, millega aktiveeritakse mdaruse (EL) 2016/369
kohane erakorraline toetus ja muudetakse maadruse satteid, vGttes arvesse COVID- 19 puhangut.

> Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. juuli 2018. aasta maarus (EL, Euratom) 2018/1046.
4 COM(2021) 380 final, 15. juuni 2021.

> Komisjoni teatis ,Euroopa terviseliidu loomine: ELi vastupanuvdime suurendamine piirilileste terviseohtude
suhtes” (COM(2020) 724 final).

® Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus, milles kasitletakse tdsiseid piiritileseid terviseohtusid
ja millega tunnistatakse kehtetuks otsus nr 1082/2013/EL (COM(2020) 727 final), ning ettepanek: Euroopa



komisjoni juures ELi tervisealasteks hadaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus
(HERA), et aidata kaasa peamiste meditsiinitarvete ja -varustuse vdljatdotamisele, hankimisele ja
vordsele jaotamisele nii selle kui ka tulevaste tervisealaste hadaolukordade kestel. Hadaolukorra
valjakuulutamine ELi tasandil vGimaldab koordineerimise laiendamist ning kriisiga seotud toodete
valjatédtamist, varumist ja hankimist.

Lisaks sellele tegi komisjon COVID-19 puhangust saadud Oppetundidele tuginedes ettepaneku
muudatuste kohta liidu institutsioonide hangete suhtes kehtivas peamises digusraamistikus.
Tapsemalt vottis komisjon 16. mail 2022 vastu finantsmaaruse muudatusettepaneku,” sealhulgas
erieeskirjad kriiside (st tervisekriiside) ohjamise kohta, et tagada kiirem reageerimine ja lihtsustada
hankemenetluste suhtes kohaldatavaid formaalsusi.

Komisjon ndustub soovitustega (vt allpool III osa).

Il.  KOMISJONI  VASTUSED  KONTROLLIKOJA
PEAMISTELE TAHELEPANEKUTELE

1. EL [6i COVID-19 \vaktsiinide jaoks kohandatud
hankesiisteemi

EL alustas hankemenetlust® 2020. aasta juunis, ainult kolm kuud péarast seda, kui WHO oli kuulutanud
COVID-19 puhangu pandeemiaks. Tegu on markimisvadrse saavutusega, kuna hankele vajaliku
oigusliku aluse andmiseks oli tarvis erakorralise toetuse rahastamisvahendi maaruse aktiveerimist
ja muutmist ning kéigi 27 lilkkmesriigi ndusolekut (sealhulgas tuli viia l6pule nende riigisisesed
menetlused). Mitte kunagi varem ei olnud ELi tasandil toimunud tsentraliseeritud hanget
vaktsiinidele.

Hoolimata keerukatest menetlustest, mis tuli tsentraliseeritud hanke korraldamiseks labida kdigis
lilkmesriikides, allkirjastas EL oma esimese eelostulepingu 27. augustil 2020. Vaktsineerimise ELis
algas 26. detsembril 2020, parast seda, kui komisjon oli andnud esimesele COVID-19 vaktsiinile
tingimusliku mitgiloa. 2021. aasta augusti l8puks oli komisjon taitnud oma eesmargi vaktsineerida
taielikult 70% ELi taiskasvanud elanikkonnast.

2. ELi tsentraliseeritud hankemenetluses jargiti
kohaldatavaid digusakte

Vaktsiinide hankemenetluses jargiti kohaldatavat Gigusraamistikku,” see tdhendab erakorralise
toetuse rahastamisvahendi madrust ja finantsmdadrust. Hanke valjakuulutamisele eelnes eraldi
etapp, nimelt esialgne turu-uuring. Turu-uuring kujutas enesest olulist esimest sammu, kuna sel ajal
ei olnud olemas uhtegi COVID-19 vaktsiini. Esialgse turu-uuringu raames arutati tootjatega enne

Parlamendi ja ndukogu madarus, millega muudetakse maarust (EU) nr 851/2004, millega asutatakse
haiguste ennetuse ja t6rje Euroopa keskus (COM(2020) 726 final).

7 Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus, mis kasitleb liidu Uldeelarve suhtes kohaldatavaid
finantseeskirju (uuesti sdnastatud), viide COM(2022) 223 final.

8Vt Euroopa Kontrollikoja aruande punktid 17-30.
9Vt Euroopa Kontrollikoja aruande punktid 35-39 ja 48-49.



hankemenetluse ametlikku algust lepingutingimusi,'® mis sisaldasid ainult pdhielemente (ennekaike
olid need hind, maht ja tsiviilvastutus). Ametliku hankemenetluse kestel olid tdiesti uuteks
elementideks mitu vaga keerukat ja olulist klisimust, nagu l@petamise tingimused ja lepinguline
vastutus.

Esimene hankemenetlus kaivitati parast seda, kui tootjaga olid esialgse lepingu sdlminud need neli
lilkmesriiki, kes olid alustanud menetlust kaasava vaktsineerimise liiduna.

3. Lepingutingimused ja vaktsiinide tarnimine

Komisjon tddeb, et kontrollikoda on v@rrelnud ELi tulemusi Uhendkuningriigi ja Ameerika Uhendriikide
omadega (Euroopa Kontrollikoja aruande punkt 13). Sellega seoses soovib komisjon esitada
jargmised markused.

Esiteks ei ole kontrollikojal olnud vdimalik tutvuda USA ja Uhendkuningriigi lepingute tegelike
tingimustega ning tema analiiiis tugineb USA ja Uhendkuningriigi auditeerimisasutuste avalikult
kdattesaadavatele aruannetele (2.ja 3. selgitus). Seega toimus eri jurisdiktsioonides sdlmitud
lepingute anallls ilma, et oleks olnud véimalik analtilisida lepingute teksti.

Teiseks tunneb komisjon heameelt selle lle, et kontrollikoda vétab arvesse eri juriidilisi ja
institutsioonilisi kontekste, milles lepingud sdlmiti ning neid kohaldati ja t6lgendati. Naiteks vois USA
puhul valitsus tugineda riigikaitse tootmisseadusele (Defense Production Act), et solmida
prioriteetseid lepinguid vdi esitada tellimusi, mis tuleb tdita eelisjarjekorras, kui toév6tja ei suuda
koigile klientidele digeaegselt tarnida. See tahendab, et kontekst, milles sGlmitakse meditsiiniliste
vastumeetmete riigihankelepingud USAs, erineb markimisvaarselt ELi omast (3. selgitus). Lisaks
sellele ei voeta pelgalt lepingutingimustel pdhinevas vordluses arvesse digusi ja kohustusi, mis
tulenevad lepingu suhtes kohaldatavast asjakohasest digusest, mis on kdigis kolmes vdrreldud
jurisdiktsioonis erinev. ELi lepingute suhtes kohaldatavas Belgia diguses on ette nahtud olulised
kohustuslikud lepingulised diguskaitsevahendid, mis kehtivad lepingupoolte suhtes ka juhul, kui
lepingus puuduvad konkreetsed Giguskaitsevahendeid ette nagevad satted.

Kolmandaks vaidetakse kontrollikoja aruandes, et Uhendkuningriigi lepingutes sisalduvad
eelisseisundi klauslid on rangemad kui ELi lepingutes sisalduvad lepingujéargsed garantiid. Komisjon
aga leiab, et eelisseisundi klausel kehtib alati teatavate tarnete puhul, nagu aruandes selgitatud (2.
ja 3.selgitus), samas kui lepingujargset garantiid kohaldatakse (ldiselt ja see tagab kindla
lepingujargse kaitse, ennekdike kui vBrrelda seda lepingutega, mis ei sisalda satteid karistuste kohta
hilinenud tarnete eest (nagu Uhendkuningriigi lepingute puhul, 2. selgitus). Seda naitlikustab kohtuasi,
mille EL algatas Uhe tootja vastu (4. selgitus). Selles kohtuasjas otsustas Brisseli kohus, et
Uhendkuningriigi lepingus sisaldunud eelisseisundi klauslit ei saa kasutada ELi vastu ning seega ei
saa klauslile tugineda ELi vastu tulenevalt ELi lepingus sisalduvast lepingujdrgsest garantiist
(asjaomase kohtumadruse punkt 52).

Peale selle rdhutab komisjon, et ELi ldhenemine tsiviilvastutusele ja kahju hivitamisele tagas ELi
kodanike kaitse ja odigusliku vastutuse jadamise ravimitootjale kd&igil juhtudel. Kuid tulenevalt
pandeemiaolukorrast soostusid liikkmesriigid jagama teatavaid tootjate v@etud finantsriske
(punktid 9-11). Komisjon tddeb, et kontrollikoda viitab teistsugusele ldhenemisele USAs ja
Uhendkuningriigis. Naiteks USAs kaitseb elanikkonna valmisoleku ja hédaolukordadeks valmisoleku
seadus (Public Readiness and Emergency Preparedness Act) ravimitootjaid kohtumenetluse
algatamise eest (2. ja 3. selgitus).

19Vt Euroopa Kontrollikoja aruande punktid 33 ja 35.



4. Kooskolastatud joupingutused toetasid ELi
vaktsiinitootmisvoimsuse suurendamist

2021. aasta alguses seisid EL ja kogu maailm silmitsi pretsedenditu vajadusega vaktsiinitootmist
laiendada’’. 2020. aastal esimesi COVID-19 vaktsiinide eelostulepinguid allkirjastades oli komisjoni
kasutuses piiratud hulgal teavet tootmisvdimsuse ja tarneahelate kohta, ennekdike kuna valitses
ebakindlus seoses sellega, millised on vaktsiinid, mis to6tatakse valja ja saavad kasutusloa ning mida
hakatakse manustama.

Komisjoni rakkerihm COVID-19 vaktsiinide t6ostusliku tootmise suurendamiseks loodi 2021. aasta
veebruaris, kui pidi algama tegelik masstootmine. See aitas lahendada kriitilisi kitsaskohti, mis olid
seotud suurenenud Uleilmse ndudlusega Uhekordselt kasutatavate esemete (nagu bioreaktori kotid,
viaalid, katseklaasid ja filtrid), aga ka mRNA pd&histe vaktsiinide jaoks vajalike lipiidide jarele. Viis
vaktsiinitootjat ja paljud nende olulisemad tarnijad said toetust, et seada esikohale elutdhtsad
sisendid, ning sellel oli otsene mdju tootmise suurendamisele. Rakkeriihm hindas vaktsiinitootjate
tarneahelaid ja suutlikkust oma lubadusi tdita, nagu komisjoni otsustajad olid enne eelostulepingute
allkirjastamist ndudnud'?. Lisaks selle kontrollis ja kaardistas rakkerihm ELis baseeruvat
vaktsiinitootmist, aitas kaasa uute tédstuspartnerluste sdlmimisele ja alustas dialoogi USAga, et olla
abiks riigikaitse tootmisseadusega seotud varude nappuse leevendamisel.

Komisjoni pddevus annab vdimaluse tegutseda otse tootmise mdjutamiseks (riigiabi voi
eelostulepingud), ent samuti teha otse koostédd valdkonna ja ettevotjatega, et tegeleda tarneahela
kitsaskohtadega ja soodustada todstuspartnerlusi, méjutades otseselt tootmisvimsust. Komisjoni
arvamuse kohaselt on tootmisvéimsuse suurendamise taga mitte ainult tootjate tehtud driotsused,
vaid ka tootmiskohtade kasutuselevdtt ja laiendamine, keskse tdhtsusega koostisosade ja
materjalide kullaldased varud,” tugevad rahvusvahelised partnerlused ning komisjoni ja valdkonna
tihe koostdd. Rakkerlihm suutis sellega seoses tdita abistavat ja toetavat rolli. Keskse hankestisteemi
loomine 27 likkmesriigi poolt ja jaoks koos rakkerihma t6¢ kaivitamise ja liikkmesriikide tdiendavate
meetmetega mdjutas ja kindlasti lihtsustas ELi COVID-19 vaktsiinide tootmisv8imsuse suurendamist,
ehkki m6ju on raske kvantifitseerida.

Kontrollikoda rBhutab, et USA ja Uhendkuningriik ennetasid tootmis- ja tarneprobleeme
hankemenetluse varasemas etapis™®. Kuid ka eelostulepingute kohased eelmaksed olid suunatud
tootmise suurendamisele ja 2021. aasta maiks oli EL vaktsiinide tootmise vallas ette joudnud.

Mitme kooskdlastatud joupingutuse varal suurendati madrkimisvdarselt ELi tootmisvdimsust:
20 miljonilt vaktsiinidoosilt 2021. aasta alguses jouti 2021. aasta teiseks pooleks igakuise
vBimsuseni (ja tegelikult toodetud) umbes 300 miljoni vaktsiinidoosi®”.

Rakkeriihma kogemustest saadud 6ppetunnid vormiti HERA raames jouliseks toostusmddtmeks, et
tegeleda probleemidega tarneahelates ja toomises, nditeks asjakohaste tootmisrajatiste inventuuri,

1Vt Euroopa Kontrollikoja aruande punktid 61-68.

12 Sellest tulenevalt tugines komisjon rakkerlhma hinnangutele, kui ta otsustas kolmanda lepingu

allkirjastamise Ule ettev6tjaga Pfizer-BioNTech ning esimeste lepingute allkirjastamise Ule ettevétjatega
Novavax ja Valneva.

15 Rakkerihm aitas lahendada markimisvaarset osa umbes 150 tarneahela kitsaskohast, mille ta tuvastas

ELi eri tootmiskohtades, mis aitas suurendada ettevotete tootmisvdimsust.
4Vt Euroopa Kontrollikoja aruande punkt 64.
1> Komisjoni sisekontroll eelostulepingutega seotud tarnete ja ekspordilubade/-kontrolli mehhanisme
kasitlevate andmete pdhjal.



asjakohaste tarneahelate ja tootmisvdimsuse pideva jarelevalve ja kaardistamisega valmisolekuajal
ning alati kasutusvalmis oleva tootmisvaimaluste vérgustiku ,EU FAB“ loomisega*®.

l1l. KOMISJONI VASTUSED KONTROLLIKOJA
SOOVITUSTELE

1. 1. soovitus. Luua saadud kogemuste pohjal pandeemiate
korral kasutatavad hankesuunised

(Soovituse tditmise tdhtaeg: iiks aasta parast molema Gigusliku aluse vastuvotmist)

Padrast hiddaolukorra raamistiku maaruse ja ldbivaadatud finantsmaaruse vastuvotmist,
olles konsulteerinud liikkmesriikide ja asjakohaste sidusriihmadega ning vorrelnud heade
tavade villjaselgitamiseks end teiste hankesiisteemidega, peaks komisjon koostama
tulevastele ldbiradkimisriihmadele pandeemiatega seotud hangete suunised ja/voi
ililevaate saadud oppetundidest.

Komisjon on soovitusega ndus.

Osana finantsmaaruse uuesti sGnastamise ettepanekust (mis voetu vastu 16. mail 2022%) on
komisjon esitanud kriisiohjet kdsitlevate Gigusaktide paketi ettepanekud ja ettepaneku néukogu
otsuse kohta, mis kasitleb meetmete raamistikku seoses meditsiiniliste vastumeetmetega liidu
tasandi rahvatervisealases hadaolukorras (hadaolukorra raamistiku maarus'®). Uute kavandatavate
meetmete t6lgendamise suunised esitatakse (he aasta jooksul pdrast seda, kui seadusandja on
nimetatud Gigusaktid vastu votnud.

2. 2.soovitus. Teha ELi pandeemiaga seotud hangetele
reageerimise siisteemi stressitest

(Soovituse tditmise tdhtaeg: 2024. aasta 2. kvartal)

Selleks et jargida hdid tavasid ja aidata kaasa ndukogu madruse (meditsiiniliste
vastumeetmete erakorralise raamistiku kohta) ldbivaatamisele, peaks komisjon:

a) koostama ELi hankesiisteemi riskihindamise ja tegema ettepaneku sobilike
meetmete kohta;

b) katsetama oma pandeemiaolukorras kasutatava ajakohastatud hankesiisteemi
proovilepanekuks selle kdiki osi, sealhulgas teabe ja luureinfo kogumist, et teha kindlaks
vdimalikud puudused ja parandamist vajavad valdkonnad ning avaldada tulemused.

16 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_22_2664
7" https://ec.europa.eu/info/publications/financial-regulation_et

8 https://www.eumonitor.eu/9353000/1/j9vvik7m1c3gyxp/vlm9r29csjzc


https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/fs_22_2664

Komisjon on soovitusega ndus.
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